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DISPOSICION 137/2009
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Clausura preventiva del establecimiento propiedad de
lafirmaDasipa Industria y

Comercia S.R.L. Prohibese la comercializacion y uso
de determinados productos.

Del 20/01/2009; Boletin Oficial 27/01/2009.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-630-08-7 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en e Visto, € Instituto Nacional de Medicamentos hace
saber que por O.l. N° 1120/08 se diligencid una inspeccion de verificacion de GMP a la
firma DASIPA Industrial y Comercial S.R.L., la que se halla habilitada ante esta
Administracion  Naciona como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES SEGUN RESOLUCION N° 223/96 E IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. FRACCIONAMIENTO Y
ELABORACION DE PRODUCTOS DE FARMACOPEA NACIONAL ARGENTINA
SEGUN DISPOSICION N° 2476/03. ELABORADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (NUEVA ESTRUCTURA), segun
Disposicion N° 6284/04, Legajo N° 7294 de fecha 18 de octubre de 2004.

Que d Ingtituto Nacional de Medicamentos informa que la inspeccion se limit6é al rubro
medicamentos y especialidades medicinales, no abarcando e rubro de productos
cosméticos.

Que durante la citada inspeccion se detectaron deficiencias de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion clasificadas como criticas y mayores segin la Disposicion
ANMAT N° 2372/08, como ser: a) Inexistencia en la empresa de un Programa de Garantia
de Calidad (critica), incumplimiento de los items de la Disposicion 2819/04
correspondiente a Alcances de la Garantia de Calidad, Estabilidad, Validaciones,
Auditorias a proveedores, Procedimientos operativos, Liberacion de producto para la venta,
Autoinspecciones, Registros de Lote y Contramuestras de Salud Publica que se numeran a
continuacion: 1.2, 2.1, 17.23, 17.24, 17.25, 17.26, 15.24, 13.12, 2.1 b), 8.9, 15.3, 15.4, 15.5,
15.8, 8.1, 8.2, 8.3, 8.4, 8.5, 8.6, 15.44, 15.25, 15.26, 15.27, 15.28, 15.9, 17.21y 17.22; b)
La ingpeccion relevd que e sistema de agua purificada no se encontraba validado ni
incluido en un Plan de Vaidacion, implicando € incumplimiento del item 14.6 de la
Disposicion ANMAT 2819/04 y correspondiendo a una deficiencia mayor segin la
Disposicion 2372/08: “ Servicios y sistemas que puedan afectar la calidad del/los producto/s
no incluidos en un Plan de Calificaciones’; c) A su vez, se exhibieron los registros diarios
de los controles microbiol 6gicos sobre el agua purificaday algunos protocolos de controles
fisicoquimicos de fecha reciente, pero de estos ultimos no se exhibieron los datos crudos
correspondientes, incumpliéndose los items 17.1, 17.3 d - f y 17.14 de la Disposicién
ANMAT N° 2819/04; d) Segun los registros exhibidos del mantenimiento preventivo del
sistema de tratamiento de agua, € mismo consiste en el cambio de filtros y sanitizacion
anicamente con hipoclorito de sodio; de esta manera se comprobd que no se cumple en su
totalidad con lo descripto en el procedimiento exhibido por la empresa, incumpliéndose €l
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item 15.31 de la Disposicion ANMAT N° 2819/04; €) Los registros exhibidos de los
controles ambientales de areas en actividad y de superficie de los Ultimos meses
demuestran resultados no satisfactorios en las areas de solucion fisiolégica, de elaboracion
de liquidos y de fraccionamiento de vaselina, implicando un “Deficiente funcionamiento
del sistema de manejo de aire que puede generar una posible contaminacion cruzada’, que
se clasifica como una deficiencia mayor en la Disposicion 2372/08, no exhibiéndose
medidas correctivas tomadas oportunamente al respecto, incumpliéndose €l item 16.13 de
laDisposicion ANMAT N° 2819/04; f) De lalectura del procedimiento de muestreo (PON-
17-050) se desprendié la imposibilidad de su cumplimiento ya que no se dispone de los
elementos necesarios, ni existe evidencia de bulto muestreado, incumpliéndose los items
14.14, 17.8 y 17.15 de la Disposicion ANMAT N° 2819/04 y g) Los protocolos analiticos
de materias primas y de productos terminados exhibidos, se hallaban incompletos, |0 que
recae en las deficiencias criticas “Falta de control de calidad de materias primas y de
materiales de envases y empaque’, y “fata de control de calidad, segun especificaciones,
antes de la liberacion de los productos terminados para la venta’ implicando €l
incumplimiento de los items 17.14, 17.17 y 17.19 de laDisposicion ANMAT N° 2819/04.
Que durante la inspeccion se exhibieron dos remanentes de la muestra correspondiente al
Lote 1027 del producto rotulado como Bicarbonato de Sodio (FNA VI ED) polvo x 25
gramos, Vto 03/2009 que corresponderia a la linea SANADROG, que fueran remitidas al
INAME por el colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires por Nota del 13
de agosto de 2008.

Que dichos envases son reconocidos como propios por € Director Técnico del Laboratorio
DASIPA Industrial y Comercial S.R.L.; fueron analizadas en el Departamento de Fisicay
Quimica del INAME con resultados no satisfactorios para uno de los sobres en el cua se
identifico la presencia de sulfato y magnesio y la ausencia de bicarbonato y sodio, lo que
seria una evidencia de contaminacion cruzada.

Que, por las irregularidades detectadas, se le solicitdé a la firma la documentacién
correspondiente a la produccion de ese lote, que permita verificar la trazabilidad del
proceso productivo, respondiendo que carecia de la mismay que tampoco disponia de las
muestras de archivo correspondientes, por o que se produciria un incumplimiento a los
items 17.21y 17.22 delaDisposicion ANMAT N° 2819/04.

Que las observaciones destacadas precedentemente se corresponden con las deficiencias
criticas y mayores gque establece la Disposicion ANMAT N° 2372/08: a) “Inexistenciaen la
empresa de un Programa de Garantia de Calidad”, Garantia de Calidad - Clausura Total; b)
“Deficiente funcionamiento del sistema de manejo de aire, que puede generar una posible
contaminacién cruzada’, Instalaciones. Condiciones Generales - Inhibicion; c) “No se
asegura la identidad del contenido de cada recipiente de materia prima antes de su uso”,
Control de calidad - Inhibicién; d) “Servicios y sistemas que puedan afectar la calidad
del/los producto/s no incluidos en un Plan de Calificaciones’ Instalaciones. Condiciones
Generales - Inhibicion de linea/areallote; €) “No se hacen ensayos fisicoquimicos
codificados en farmacopeas F.E., usp, en la FA actualizada o segiin métodos alternativos
validados para la liberacién de cada lote, en el caso de sistemas de produccién de agua
purificada no continuos’, Sistemas e instalaciones de agua: agua purificada - Inhibicion de
linealareallote y f) “Falta de control de calidad segun especificaciones antes de la liberacion
de los productos terminados para a ventay falta de control de calidad de materias primas’,
Control de Calidad - Clausuray Retiro del Mercado.

Que en consecuencia, €l Instituto Nacional de Medicamentos sugiere la prohibicion de
comercializacion y uso en forma preventivay €l retiro del mercado del producto rotulado
como “Bicarbonato de Sodio (FNA VI ED) Lote 1027 Vto. 03/2009 polvo x 25 gramos,
elaborado por DASIPA Ind. y Com. SR.L.”, la clausura preventiva de la firma DASIPA
Industrial y Comercial S.R.L. y la instruccion de sumario sanitario contra la firmay su
Director Técnico por presunto incumplimiento alaDisposicion ANMAT N° 2819/04.

Que desde €l punto de vista procedimental, |o actuado por € INAME se enmarca dentro de
las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92 art. 10 inc) q).
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Que las medidas preventivas sugeridas por e Instituto Nacional de Medicamentos se
encuentran fundadas en el Decreto N° 1490/92, en sus art. 8 inc. ).

Que corresponde la instruccion de sumario sanitario contra la firmay su director técnico
por presunto incumplimiento ala Disposicion ANMAT N° 2819/04.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N°
253/08.

Por €llo:

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°- Clausurase preventivamente el establecimiento de la firma “DASIPA
Industrial y Comercial S.R.L.” sito enlaAv. Lope de Vega 2030/32 en lo que serefiereala
habilitacion conferida como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
SEGUN RESOLUCION N° 223/96 E IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES. FRACCIONAMIENTO Y ELABORACION DE
PRODUCTOS DE FARMACOPEA NACIONAL ARGENTINA SEGUN DISPOSICION
N© 2476/03, por las razones expuestas en el Considerando de la presente Disposicion.

Art. 2°.- Prohibese preventivamente la comercializacion y uso, en todo €l territorio nacional,
del producto rotulado “Bicarbonato de Sodio (FNA VI ED) Lote 1027 Vto 03/2009 polvo x
25 gramos, elaborado por DASIPA Ind. y Com. SR.L.”, en virtud de lo expuesto en €l
Considerando de la presente Disposicion.

Art. 3°.- Notifiquese ala firma DASIPA Industrial y Comercia S.R.L. que debera efectuar
el recupero del producto indicado en el articulo precedente, debiendo notificar a Instituto
Nacional de Medicamentos sobre la conclusion de dicho procedimiento, acompafiando la
documentacion respal datoria correspondiente.

Art. 4°.- Instrayase sumario sanitario ala firma DASIPA Industrial y Comercial SR.L.y su
director técnico por presunta infraccion a la Disposicion ANMAT N° 2819/04, por las
razones expuestas en el Considerando de la presente Disposicion.

Art. 5°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia para su publicacion.
Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y del gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales.
Dése a Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos.
Cumplido, archivese.

Ricardo Martinez.
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